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Seccidn 1: Enfoque para la presentacion de informes de los datos de 2016

El 3 de junio de 2016 Shire adquirid Baxalta. Dada la complejidad de la integracién entre las dos
empresas, Shire ha decidido divulgar los datos como dos entidades independientes para el
periodo de divulgacién de 2016.

Asi, a Shire le gustaria destacar las diferencias claves en la metodologia utilizada por las dos
empresas.

Shire divulgara los datos siguiendo una metodologia coherente siempre que sea posible para los
datos recogidos en 2017 y publicados en 2018.

Seccidn 2: Alcance de la divulgaciéon

Los siguientes paises miembros de la EFPIA se encuentran dentro del alcance de la divulgacion:

Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia,
Estonia, Finlandia, Francia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino Unido, Rumania, Rusia, Serbia,
Suecia, Suiza y el Ucrania.

De conformidad con la EFPIA, los siguientes paises tienen una excepcion completa o parcial al
Cdédigo de transparencia:

Dinamarca
Francia
Paises Bajos
Portugal
Eslovaquia
Turquia
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Shire divulgara datos en funcion de la plantilla del Codigo del pais local. Si el pais local no
proporciona ninguna plantilla, Shire utilizara por defecto la plantilla del Cddigo de transparencia
de la EFPIA.

Seccidn 3: Decisiones clave y diferencias en la metodologia

Se recogen a continuacion las decisiones que rigen nuestro proceso de recopilacion,
consolidacion e informe y se identifican las diferencias entre Shire y Baxalta para los datos de
2016:

Punto de Enfoque de Shire Enfoque de Baxalta
decision

Impuestos e Austria: Se excluye el IVA para los Austria: Se excluye el IVA.
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transferencias de valor en especie.

Bélgica: Se excluye el IVA para los
pagos directos, incluidos los
patrocinios, y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Bulgaria: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Croacia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Chipre: Se siguen las directrices
locales.

Republica Checa: Se excluye el IVA
para los pagos directos y se incluye
para transferencias de valor en
especie.

Estonia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Finlandia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Alemania: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Grecia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Hungria: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Islandia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Irlanda: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para

honorarios asociados con pagos de
asesoramiento y patrocinios, y se
incluye para transferencias de valor
en especie.

Bulgaria: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Croacia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Republica Checa: Se excluye el IVA
para los pagos directos y se incluye
para transferencias de valor en
especie.

Estonia: Se incluye el IVA.
Finlandia: Se excluye el IVA.
Alemania: Se excluye el IVA.

Grecia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Hungria: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Irlanda: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Italia: Se excluye el IVA para los pagos
directos y se incluye para
transferencias de valor en especie. Se
incluye el IVA para las transferencia
de valor que no estén aprobadas por
la agencia italiana del medicamento
(AIFA).

Lituania: Se incluye el IVA.

Paises Bajos: Se excluye el IVA para los
pagos directos, incluidos los
patrocinios, y se incluye para




transferencias de valor en especie.

Italia: Se excluye el IVA para los pagos
directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Letonia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Lituania: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Luxemburgo: Se excluye el IVA para
los pagos directos, incluidos los
patrocinios, y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Malta: Se excluye el IVA para los pagos
directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Paises Bajos: Se excluye el IVA para los
pagos directos, incluidos los
patrocinios, y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Noruega: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Polonia: Para los honorarios asociados
con servicios y asesoramiento, Shire
comunicara el importe completo de la
factura que incluird la retencion fiscal
(impuesto sobre la renta personal). Se
excluye el IVA para otros pagos
directos y se incluye para la mayoria
de las transferencias de valor en
especie.

Rumania: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Rusia: Para los honorarios asociados
con servicios y asesoramiento, Shire
comunicara el importe completo de la

transferencias de valor en especie.
Noruega: Se excluye el IVA.

Polonia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie
salvo para los gastos de inscripcion.

Rumania: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Serbia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Eslovaquia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Eslovenia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Espaia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Suecia: Se excluye el IVA.
Suiza: Se excluye el IVA.

Ucrania: Para servicios y
asesoramiento, se excluye el IVA salvo
que el codigo o la legislacion locales
exijan explicitamente lo contrario.
Para costes de eventos (como por
ejemplo gastos de inscripcion,
traslados y alojamientos) se incluye el
IVA. Cuando haya una retencion fiscal,
Shire comunicara el importe total de
la factura.

Reino Unido: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.
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factura que incluird la retencion fiscal
(impuesto sobre la renta personal).
Para costes de eventos (como por
ejemplo gastos de inscripcion,
traslados y alojamiento), Shire
comunicara la cantidad completa de
la factura, e incluira el IVA.

Serbia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Eslovaquia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Eslovenia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Espafia: Para los honorarios asociados
con servicios y asesoramiento, Shire
comunicara el importe completo de la
factura que incluird la retencion fiscal
(impuesto sobre la renta personal). Se
excluye el IVA para todos los demas
pagos.

Suecia: Se excluye el IVA para los
pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Suiza: Se excluye el IVA para los pagos
directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Ucrania: Para los honorarios asociados
con servicios y asesoramiento, Shire
comunicara el importe completo de la
factura que incluird la retencion fiscal
(impuesto sobre la renta personal).
Para costes de eventos (como por
ejemplo gastos de inscripcion,
traslados y alojamiento), Shire
comunicara la cantidad completa de
la factura, e incluira el IVA.

Reino Unido: Se excluye el IVA para los
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pagos directos y se incluye para
transferencias de valor en especie.

Divisa de la
divulgacién

Todos los pagos y transferencias de
valor se divulgaran en la divisa local
de conformidad con las directrices de
la EFPIA. Si se recoge un pago en otra
divisa, se convertira a la divisa del pais
local teniendo en cuenta la fecha en la
que se produjo la transferencia de
valor y la tasa de cambio diaria
correspondiente.

Ninguna diferencia.

Fechas de las
transferencias
de valor

Shire utilizé la fecha de pago para la
tarifa por servicio directo prestado y
otros pagos para actividades dentro
del periodo de notificacién y aplico la
fecha del evento a las transferencias
de valor restantes como por ejemplo
Traslados y alojamiento.

Para contratos con servicios que
abarcan multiples periodos, Shire
utilizé la fecha de pago como la fecha
de la transferencia de valor.

Para Espafia, los pagos realizados en
2017 relacionados con acuerdos que
tuvieron lugar en 2016 se divulgaran
en el informe de 2016 con la fecha del
evento debido a cambios locales en
los requisitos de consentimiento.

Baxalta utilizo la fecha de pago para la
tarifa por servicio directo prestado y
otros pagos para actividades dentro
del periodo de notificacién y aplico la
fecha del evento para las
transferencias de valor restantes
como por ejemplo Traslados y
alojamiento.

Para una minoria de transacciones
susceptibles de ser informadas,
cuando las fechas del evento no estén
disponibles, se ha aplicado la fecha de
pago para las transferencias de valor
como por ejemplo Viajes y
alojamiento.

Para contratos con servicios que
abarcan multiples periodos, Baxalta
utilizé la fecha de pago como la fecha
de la transferencia de valor.

Reconciliacion
de los datos

Cada afio, Shire realizard una
reconciliacion de todo el afio para
identificar cualquier transaccion
enviada tras la validacion de los datos
o tras la publicacion y actualizacion de
los informes en consecuencia para
respaldar los principios de total
transparencia.

Dado que Baxalta forma ahora parte
de Shire, todas las transferencias de
valor para el periodo de informe 2016
formaran parte del proceso anual de
reconciliacion de datos.

Cancelacion de

Shire solo atribuira las transferencias

Ninguna diferencia.




eventos o
contratos, se
incluye
también la
cancelaciéon de
la participacion
de un
profesional
sanitario

de valor contraidas y que puedan
asociarse de manera razonable al
profesional sanitario en funcion de la
documentacion justificativa. En
aquellas circunstancias en las que se
reserve un vuelo o alojamiento pero
se cancele el evento o el profesional
sanitario no acuda, no se atribuira
ninguna transferencia de valor a ese
profesional sanitario.

Divulgacién de
transferencias
de valor
transfronterizas

Shire realizard la divulgacion en
funcion del domicilio de ejercicio
profesional principal del destinatario.

Shire confia en IMS, un reconocido
lider del sector en gestion de datos
para determinar el domicilio de
ejercicio profesional principal del
profesional sanitario y de la
organizacion sanitaria para garantizar
la coherencia en todos los paises de la
EFPIA. Esta direccion podria no
coincidir con la direccion recogida en
el contrato, en nuestro sistema
financiero de pago o en otra
documentacion justificativa.

Ninguna diferencia.

Idioma de |a
divulgacién

Todas las divulgaciones se realizaran
en inglés en nuestro sitio web publico
(Shire.com) pero se realizaran
principalmente en los idiomas
establecidos por los codigos
nacionales.

Ninguna diferencia.

Divulgacién de
identificadores
locales

Para respaldar los principios de
privacidad, Shire divulgara "el
identificador Unico del pais" para los
profesional sanitario y/o las
organizaciones sanitarias cuyo codigo
local exija este dato.

Ninguna diferencia.

Contribuciones
benéficas

Shire siguio las directrices de la EFPIA
con respecto a lo siguiente:

Ninguna diferencia.




e Sedivulgaran las donaciones o
subvenciones a una
organizacion sanitaria como
una transferencia de valor
dentro de la seccion de
donaciones y subvenciones del
informe de transparencia
aplicable.

e Se divulgaran los patrocinios
otorgados a una organizacion
sanitaria como una
transferencia de valor, dentro
de la seccidn sobre costes de
eventos del informe de
transparencia aplicable.

Pago realizado
auna
institucion
(como la
subvencion de
un viaje) y la
organizacion
sanitaria envia
al profesional
sanitario a un
evento

Shire decidio:

1. Si se realizd un pago a una
organizacion sanitaria para beneficio
de los profesionales sanitarios y se
pudo obtener la identidad del
profesional sanitario, Shire lo divulgd
una sola vez, y de manera individual
en nombre de los profesionales
sanitarios relevantes y obtuvo el
consentimiento correspondiente.

2. Si se realizd un pago ala
organizacion sanitaria y se desconocia
la identidad del profesional sanitario;
Shire divulgd la transferencia de valor
realizada en nombre de la
organizacion sanitaria bajo la seccion
sobre costes de eventos.

Ninguna diferencia.

Pais en el que
se deben
notificar las
retribuciones
asociadas a
investigaciones

Shire determind que las
transferencias de valor se divulgarian
donde residiera el destinatario,
independientemente de dénde se
realice el pago.

Ninguna diferencia.




Seccidn 4: Gestidn de consentimiento en Shire y Baxalta

Shire

Baxalta

Shire esta solicitando consentimientos para
cada acuerdo establecido con todos los
profesionales sanitarios (y organizaciones
sanitarias donde corresponda) en funcién de
los requisitos locales con las siguientes
excepciones:

Espafia ha solicitado consentimientos en el
nivel de perfil para los datos de 2016.

Estas son las decisiones que se han tomado
para evitar que se "escoja entre lo mas
granado" de las transacciones para divulgacion
individual:

e Sise da el consentimiento para todos
los acuerdos, Shire divulgara
transferencias de valor a los
profesionales sanitarios bajo la seccion
individual del informe de transparencia
correspondiente.

e SjShire no recibe consentimiento para
todo los acuerdos, incluiremos por
defecto todas las transferencias de
valor en la seccion de consolidacion del
informe de transparencia
correspondiente.

e Sino se envia de vuelta a Shire el
formulario de consentimiento, se
incluiran por defecto todas las
transferencias de valor en la seccién de
consolidacién del informe de
transparencia correspondiente.

Estas son las decisiones que se han tomado
para revocar el consentimiento individual:

e Sjun profesional sanitario o una
organizacion sanitaria revoca el
consentimiento antes de la publicacion
de los datos, Shire actualizara los datos
e incluird las transferencias de valor en

Baxalta estd solicitando consentimiento para
cada acuerdo con todos los profesionales
sanitarios (y organizaciones sanitarias donde
corresponda) en funcién de los requisitos
locales con las siguientes excepciones:

1. Para Alemania, el consentimiento se
solicita a nivel de perfil una vez cada 3
afios.

2. Para Estonia, Letonia y Lituania, si no
se dio el consentimiento para la
divulgacién a nivel individual,
entonces Baxalta no contrato al
profesional sanitario.

No hay ninguna diferencia para los puntos
restantes.




la seccion de consolidacion del informe
de transparencia correspondiente.

e Sjun profesional sanitario o una
organizacion sanitaria revocan el
consentimiento después de la
publicacion de los datos, Shire
actualizara la informacién en cuanto
sea razonablemente posible.

Seccién 5: Enfoque de la presentacién de los datos de 2016

El método de
divulgacion de los datos
de 2016

A.

Shire publicara el archivo de transparencia en nuestro sitio web
Shire.com para los siguientes paises:

Bulgaria, Croacia, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia,
Finlandia, Grecia, Hungria, Islandia, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Polonia, Rumania, Rusia, Serbia,
Suecia y Ucrania.

Shire publicarad un enlace y/o el informe en el sitio web de Shire
local para los siguientes paises:

Alemania, Austria, Bulgaria, Espafia, Italia, Letonia, Lituania,
Noruega, Rumania, Rusia, Serbia, Suecia, Suiza, Ucrania.

Shire realizara la publicacién en el registro central para los
siguientes paises:

Republica Checa, Irlanda, Reino Unido y Bélgica.
El distribuidor, y no Shire, publicara el informe para Chipre.
Shire no publicara un Informe de transparencia de la EFPIA

para Turquia hasta que la EFPIAy las autoridades turcas
proporcionen directrices adicionales

Calendario de |a
publicacion de los datos
de 2016

B.
C.

Shire publicara datos del periodo anterior el 30 de junio, o antes de
esa fecha, salvo que la Asociacién local fije una fecha especifica.

Otras fechas incluyen:

A. Los datos del Reino Unido se presentaran antes del 31 de

marzo
Los datos de Bélgica se presentaran antes del 30 de abril
Los datos de Estonia se publicaran antes del 1 junio
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Seccién 6: Categorias de divulgacion definidas en el Cédigo

Descripcion

Tipos de transferencias de valor incluidos segun la EFPIA

Donaciones y subvenciones a
organizaciones sanitarias

Donaciones y subvenciones a organizaciones sanitarias que
apoyan a la asistencia sanitaria incluidas donaciones, subvenciones
y beneficios en especie.

Investigacién y Desarrollo (se
publicara en la seccién de
consolidacién de la plantilla
de transparencia)

Transferencias de valor en Investigacién y Desarrollo a
profesionales sanitarios/organizaciones sanitarias asociadas a:

« Buenas practicas de laboratorio (BPL) no clinicas
. Ensayos clinicos de Fase | a Fase IV

« Estudios patrocinados por el investigador

« Estudios no intervencionistas

Contribucion a los costes de
eventos: Acuerdos de
patrocinio

Entre los eventos se incluye reuniones cientifico-profesionales,
congresos, conferencias, simposios y otros eventos similares.

Patrocinios a organizaciones sanitarias/terceros nombrados por
una organizacion sanitaria para la gestion de un evento.

Eiemplos:

« Alquiler de cabinas en un evento

. Espacio para publicidad

« Simposio satélite dentro de un congreso
« Patrocinio de oradores/profesorado

Contribucion a gastos de
eventos: Gastos de
inscripcion

Gastos de inscripcion relacionados con la asistencia a un congreso
0 simposio.

Contribucion a los costes de
eventos: Traslados y
alojamiento

1. Gastos de traslados relacionados con la asistencia a un
congreso 0 Simposio.

2. Gastos de alojamiento relacionados con la asistencia a un
congreso 0 Simposio.

Ejemplos:

. Gastos del billete de avion, tren, barco o ferry (se incluyen
gastos de la reserva)

. Alquiler de coche, servicios de transporte en coche,
desplazamientos en taxi

. Gastos de aparcamiento

. Gastos de gasolina

. Peajes
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Tarifa por servicio prestado y | Transferencias de valor derivadas de (o relacionadas con)
asesoramiento: Honorarios contratos entre empresas miembro e instituciones,
organizaciones, asociaciones o profesionales sanitarios en virtud
de las cuales dichas instituciones, organizaciones, asociaciones o
profesionales sanitarios proporcionan cualquier tipo de servicio a
una empresa miembro o cualquier otro tipo de financiacion que
no esté cubierta en las categorias anteriores.

Entre los ejemplos se incluyen:

o Tarifas de oradores

o Formacion para oradores

« Analisis de datos

o Desarrollo de materiales educativos
« Consultoria/Asesoramiento general

Tarifa por servicio prestado y | Gastos relacionados acordados en la tarifa por servicio prestado o

asesoramiento: Gastos contrato de asesoramiento:

relacionados acordados en la

tarifa por servicio prestado o

contrato de asesoramiento . Gastos del billete de avion, tren, barco o ferry (se incluyen
gastos de la reserva)

. Alquiler de coche, servicios de transporte en coche,
desplazamientos en taxi

. Gastos de aparcamiento

. Gastos de gasolina

. Peajes

Entre los ejemplos se incluyen:
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